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릭 사 프 로는 덴마크 1. 14006006 ^/8 사 가 개 발 한 항 우 울 저로 유 효 성 분인 에 스 시 탈 로 프 람 (5501  (8989 가 동공 크 기 에 영 향 을 미쳐 산 동 을 유발할 수 있습니다. 이러한 신동 효 과 는 안 각 을 좁혀 특히 
talopram)g 순수 8- 이 성 질 체 이 며 , 86701011 ran$0116 에 대한 고 유 한 작 용 기 전 으로 신 경 세포 질병 소 인 이 있는 환 자 들 에게 안 구 내 압 을 상 승 시키고 폐 쇄 우 각 녹 내 장 을 유발할 가 등 성 이 있습니다. 
= 뜨 ; TH 흐 | 느 히 크 | 이 히 
에서 56010111 (5-47) 의 재 흠 수 를 강 력 하고 선 택 적 으로 억 제 하여 56100111 의 효 력 을 증 강 시 킴 니 따라서 페 쇄 우 각 녹내장 환자 또는 녹내장 병 력 이 있는 환 자 는 이 약 을 주 의 하여 사 용 하여야 합니다. 
다. 에 스 시 탈 로 프 람 은 이러한 선택적 세로토닌 효력 증강 효과 (enhanced serotonergic output) 4. 이 상 반응 ： ： " ~ 
에 의해 주 요 우 울 장해, 공 황 장애, 사 회 불 안 장애 및 범 불 안 장 애 에 대하여 치료 효 과 를 나 타 낸 니다. 이 상 반 응 은 이 약 투여 시작 후 처음 1-2 주 에 가장 빈 번 하게 발 생 하였으며, 대체로 투 여 를 지 속 하면 
가! 회 수 가 감 소 하 였 습 니 디 
도가 저가 기소 안전 다 약 의 위 약 - 대 조 임상 시험 또는 시판 후 자발 보 고 에서 나타난 이 
1) 65808 계 약 둘 에서 일력 , 이 약 의 위약 12 입상 험 또는 시판 후 자발 보 난 
원 료 약품 및 그 분량 상 반 응 을 아래 표 에 기 관 계 와 빈도 별로 정 리 하였습니다. 
렉 사 프 로 정 570: 이 약 1 정 (922580) 중 발 생 빈 도 는 임 상 시 험 에서 얻어진 결 과 이며, 위약. 보 정 된 (0180600-0060160| 같은 아닙니다. 발 
- 유 효 성 분: 에 스 시 탈 로 프 람 옥 살 산 염 ( 별 규 ) ………………… 6.3900( 에 스 시 탈 로 프 람 으로서 579) 생 빈 도 는 다 음 과 같이 정 의 됩니다 : 매우 흔 함 (> 1/10), 흔 함 (> 1/100 에서 <1/10], 흔하지 않 음 (> 
- 첨 가제: 스 테 아 르 산 마 그 네 슴 , 오 파 드 라 이 흰 색 (2/-6-28849|, 크 로 스 카 멜 로 오 스 나 트 륨 , 탈 크 , 1/1000 에서 < 1/100), 드 물 (> 1/10000 에서 < 1/1000), 매우 드 물 ( 드 1/10000], 또는 알려지지 
때 3, 그 브 기 느 
프 로 솔 브 91400141158 않 음 (주어진 자 료 에서 측정 불가능) 
렉 사 프 로 * 정 1070: 이 약 1 정 128.100) 중 가게 브르 BH 사 바 으 
- 유 료 성 분: 에 스 시 탈 로 프 람 옥 살 산 염 ( 별 규 ) ……-……-… 12.7709( 에 스 시 탈 로 프 람 으로서 1079) 기관계 분류 빈도 때 
- 첨 가제: 스 테 아 르 산 마 그 네 슴 , 오 파 드 라 이 흰 색 (2-6-28849), 크 로 스 카 멜 로 오 스 나 트 륨 , 탈 크 , 혈액 및 림 프 계 장 이 알려지지 않음 저 혈 소 판 증 
프 로 솔 브 946000158 면 역 체계 장애 드물 아 나 필 락 시 스 반응 
렉 사 프 로 * 정 1570: 이 약 1 정 (1912579) 중 … 내 분 비 계 장애 알려지지 않음 ㅣ 부적절한 항 이 노 호 르 몬 40) 분비 
- 유 효 성 분: 에 스 ㅅ 탈 로 프 람 옥 살 산 염 ( 별 규 ) ees Gb 19.1600( 에 스 ㅅ 탈 로 프 람 으로서 15mg) a 식 욕 감소 식 욕 증가 제 중 증 가 
- 첨 가제: 스 테 아 르 산 마 그 네 슴 , 오 파 드 라 이 흰 색 (0Y-8-28849), 크 로 스 카 멜 로 오 스 나 트 륨 , 탤 크 , 드르 00 | - 구 그 그 : 
프 로 솔 브 9460040/1158 대사 및 영 양 장애 흔하지 않음 체 중 감소 
렉 사 프 로 * 정 2070: 이 약 1 정 알려지지 않음 ㅣ 저 나 트 륨 혈증, 식 욕 부진 
- 유 효 성 분: 에 스 시 탈 로 프 람 : …… 25.5400( 에 스 ㅅ 탈 로 프 람 으로서 2000) ~ 불안, 안절부절, 비 정 상 꿈 , 
- 첨 가제: 스 테 아 르 산 마 그네 색 (0/-6-28849), 크 로 스 카 멜 로 오 스 나 트 륨 , 탈 크 , 은 함 여 성 과 남성 : 성 욕 감소, 여성 : 성 불 감 증 
프 로 속 브 바니 = 
=a 정 신 계 장 애 흔하지 않음 | 이 갈 이, 초조, 신 경 과민, 공 황 발작 혼 돈 상태 
성상 드물 공격, 이 인 증 환각 
렉 사 프 로 * 정 5070 : 한쪽 면 에 가 새겨진 흰 색 의 원형 필 름 코 팅 정제 _ 알려지지 않음 ㅣ 조 증 , 자 살 관념, 자 살 행동! 
렉 사 프 로 * 정 10779 : 한쪽 면 에 분 할 선과 ㄷ , Ｌ 이 새겨진 흰 색 의 장방형 필 름 코 팅 정제 홀 하 불면증, 졸 림 , 어지러움, 지 각 이상, 떨림 
렉 사 프 로 『 정 15010 : 한쪽 면 에 분 할 선과 ㄷ , 이 새겨진 흰 색 의 타원형 필 름 코 팅 정제 주리. [306 들음 미 지 터 로, 지상 
렉 사 프 로 『 정 20119 : 한쪽 면 에 분 할 선과 6, 이 새겨진 흰 색 의 타원형 필 름 코 팅 정제 신 경 계 장애 흔하지 않음 | 미 각 장애, 수 면 장애, 실신 
7 드물 세로토닌 증후군 
효 능 ㆍ 효 피 음 ㅣ 운 동 이 상 증 운 동 장 애 경련, 정 신 운 동 불 안 / 정 죄 불능증" 
효 능 ㆍ 효과 . 『 수 알려지지 않음 ㅣ 운 동 이 상 증 운 동 상아, 경련 정 신 운 동 불 안 / 정 좌 불 능 증 
주 요 우 올 장애, 광 장 공 포 증 을 수 반 하거나 수 반 하지 않는 공 황 장애, 사 회 불 안 장 애 ( 사 회 공포증), 범 불안 기진 그 지 알 옹 | 지르기 
장애, 강 박 장 애 의 치료 안 슬 완 른 이시 65 신증, 시작 
nnn 귀 및 미 로 게 장애 ㅣ 흔하지 않음 ㅣ 이명 
용 법 ㆍ 용량 : 흔하지 않음 | 빈맥 
1 일 20070 을 초 과 하는 용 량 에 대해서는 안 전 성 이 확 립 되어 있지 않습니다. 로 개 
회 아 즌 녁 에 식 사 와 관 계 없이 투 여 합 질환 = = - 
\ 의 은 1 일 1 회 아 침 이나 저 녁 에 식 사 와 관 계 없이 투 여 합니다. 심 질 알려지지 않음 | 손 전 도 01 연 장 다 령 성 심 실 빈 맥 0016906 de Ponies) 
주 뻐 [=] Gs 
(1) 주 요 우 움 장애 : 상 용 량 으로 1 일 1 회 101 을 투 여 합니다. 환 자 의 반 응 에 따라 1 일 최대 209 까 을 포함한 심 실 성 부정맥 
지 증 량 할 수 있습니다. 이 약 의 용 량 을 20070 으 로 증 량 하고자 할 경우, 최소 주 이상의 간 격 을 두 혈관계 장애 알려지지 않음 ㅣ 기 립 성 저혈압 
고 증 량 하여야 합니다. ㆍ ue a 그 오 기 기 충과 흔 함 부 비 동 염 , 하품 
일 반 적 으로 항 우 울 제 의 효과 발 현 에는 2-4 주 가 필 요 합니다. 증 상 이 소 멸 된 후에도 치료 효 과 를 확실 350 6 가 = 으 으 
히 하기 위하여 최소 6 개 월 의 약 물 치 료 가 필 요 합니다. 0 종격동 장 르 하지 않음 | 코피 
(2) 광 장 공 포 증 을 수 반 하거나 수 반 하지 않는 공 황 장애 : 초 기 용 량 으로 1 일 5070 을 1 주 간 투 여 한 후 1 매우 흔 함 구역 
일 10070 으 로 증 량 하는 것이 권 장 됩니다. 환 자 의 반 응 에 따라 1 일 최대 2009 까 지 증 량 할 수 있습 위장관 장애 흔 함 설사, 변비, 구토, 구 갈 
타마 ! 흔하지 않음 | 위 장 관 내 출 헬 / 직 장 출혈 포함) 
최대 효 과 는 약 3 개 월 후에 나 타 납니다. 공 황 장 애 의 치 료 에서 이 약 의 10 주 이상의 장기간 투 여 시 의 은 알려지지 않음 ㅣ 간염, 간 기 능 검사 이상 
안전성 및 유 효 성 에 대해서는 체 계 적 으로 연 구 되지 않았습니다. 의 사 는 각 각 의 환 자 들을 주 기 적 으로 간 담 도계 장애 알려지지 않음 ㅣ 간염, 간 기 능 검사 이상 
재 평 가 하여 지속적인 치 료 의 필 요 성 을 결 정 해야 합니다. : 흔 함 발 한 증 
(3) 사 회 불 안 장애 : 상 용 량 으로 1 일 1 회 10mg 을 투 여 합니다. 일 반 적 으로 증 상 의 개 선 을 위해서 204 피부, 피 하 조직 장애 흔하지 않음 두드러기, 탈모, 발진, 가려움 
주가 필 요 합니다. 그 이 후 에 환 자 의 반 응 에 따라 1 일 5070 으 로 감 량 하거나 1 일 최대 2000 므 로 증 가지지 아오" 비 시 을 럼 헝 기 으 조 
량 할 수 있습니다. = 르트 3 도 1 르 
사 회 볼 인 장 아는 만성적 경 과 를 나타나는 질 환 으로 치료 호 과 를 확실히 하기 위해 12 주 동안 치 료 를 근골격계 흔 함 관절통, 근육통 
지 속 하는 것이 권 장 됩니다. 반 응 을 보이는 환 자 들 에 대한 장 기 치 료 는 6 개 월간 연 구 되었으며 재 발 을 결 합 조 직 장애 알려지지 않음 ㅣ 횡 문 근 융해 
여 나 여 개 개 의 환 자 별로 고 려 합니다. 장 기 치 료 의 유 용 성 에 대하여 정 기 적 으로 자 평 가하여 신장, 요 로 계 장애 알려지지 않음 ㅣ 요 저 류 
야 립니다 = = 흐 한 남성 ㆍ 사 정 장 ( 발 기 부는 
사 회 볼 안 장 야 는 특정 장 애 에 대한 잘 규 정 된 진단 용 어 이며, 과도한 수 줌 음 과 는 혼 동 하지 않아야 합 르 림 남성 : 사 정 정 애 , 발 기 불 등 
니다. 약 물 치 료 는 사 회 불 안 장애가 유 의 하게 직업 및 사회 활 동 을 방 해 하는 경 우 에 한해 실 시 합니다. 생 식 기 계 , 유 방 장애 ㅣ 흔하지 않음 | 여성 : 자 궁 출혈, 월 경 과다 
약 물 치 료 와 인 지 행 동 요 법 의 비 교 는 평 가 되지 않았습니다. 약 물 치 료 는 전체적인 치료 전 략 의 한 부분 알려지지 않음 ㅣ 유 즘 누설 남성 : 지 속 발 기 증 
입 니 디 흐 한 바 여 
기 번동 ' 해다 # ' 를 전 신 장애 및 흔 함 피로, 
(4) 범 불 안 장애 : 초 기 용 량 으로 1 일 1 회 10070 을 투 여 합니다. 환 자 의 반 응 에 따라 최소 1 주 간 투여 후 주 트리 | 매 도 블론 
주 증 량 할 수 있습 투 여 부위 상태 흔하지 않음 ㅣ 부종 
1 일 최대 2000 까 시 증 량 할 수 있습니다 Ee 게 제 게 이그 
12 주 공 개 투 여 에 반 응 한 환 자 에 대해 최소 6 개 월간 1 일 209 을 투 여 한 장기 투여 시 험 이 실 시 되었 1 자 살 관 념 과 자 살 행 동 은 이 약 의 투여 도중 또는 투여 중단 직 후 에 보 고 되었습니다. 
습니다. 의 사 는 각 각 의 환 자 에 있어서 이 약 의 장 기 치 료 의 유 용 성 에 대하여 정 기 적 으로 자 평 가하여 ? 이를 이 사 반 몽은 564 기 아 들 헤 서 보 고 퇴 있 승 나다 
야 합니다. 0 : 
(5! 강 박 장애 : 상 용 량 으로 1 일 1 회 10770 을 투 여 합니다. 환 자 의 반 응 에 따라 1 일 최대 2000 으 로 증 < 다 음 은 69808 계 약 물 에서 나타나는 이 상 반 응 입니다: 소아, 청소년 및 젊은 성 인 (18~24 세 ) 에 서 의 
량 할 수 있습니다 | 사 성 향 의 즈 
당일 수 버 니 다 . 0000 36 로 지 가 
16 주 고투 반 용 한 환 자 들어 다해 최소 24 주 간 일 10770 또는 2016 을 투 여 한 장기 투여 시 시 7 임 출 이 주르 여성, 저 칼 름 철종. 기에 07 간격 연상 있거나 심 정 질 환 이 있는 환 자 에서 07 
로 로 로 오오 가 도 아 오 하드 이그 가격 연장 및 다 령 성 심 실 빈 맥 (09006 08 P0116S) 을 포함한 심 실 성 부 정 먹이 보 고 되었습니다 
다 도 여 하야 하며, 이 학 을 장기 투 여 할 경 무 에는 개개 환 지 에 대한 유 응 성과 투 여 용 향응 정 기 적 으로 | 주로 50 세 이상의 환 자 를 대 상 으로 한 역 확 조 사 에서 895 및 106 를 복용 중인 환 자 의 경우 
ee 골절 위 험 이 증 가 하는 것으로 나 타 났 습니다 
기 신 장 애 환지 " 5) 국 내 에서 4 년 동안 실시한 시판 후 사 용 성 적 조 사 결과 이 상 반 응 의 발 현 증 례 율 은 인 과 관 계 와 상관 
지거나 종 등 도 의 신재 환의 경우 용량 조정 필 요 하시 않습니다 중 증 의 신해 환자 (01 알아 439%160/1368 레 로 보 고 되었습니다. 구 역 과 두 동이 0.3711 309, 5 겐 로 가장 많 
on ex re 라네 있고, ' 변 바와 어 지 러 웅이 0.29%14/1308 명 , 4), 무 강 건조증, 복통, 불면증, 저 중 증 가가 
3) 간 장 애 환 × ： 0.22%(3/1,368 명 , 3 건 ㅣ 발열 , 구토 ' 소 회 불량 장염, ' 감 각 이 상 ' ' 기 침 ' ' 성 기 능 이상 ' 두 근 거 림 ' 
초 회 량 으로 1 일 519 을 처음 주간 투 여 하는 것이 권 장 됩니다. 환 자 의 반 응 에 따라 1 일 10709 까 지 나 이 368 명 개 의 설사, 마비. 주 체 외 로 장애, 편두통, ' 성 욕 김신. 식 욕 부진, 환각, 
내부 수 있습니다 천식, ' 호 흡 곤란, ' 꼴 절 ' ' 관 절 통 ', ' 고 혈 압 이 각각 0.07%(1/1,368 명 , 1 oo 그중 
타가 eos oe 약 물 유 해 반응 발 현 율 은 0.80%(11/1.368 명 , 12 겐 로 ' 구 역 이 '0.22%(3/1,368 명 . 31), 복통, 졸 림 ' 
아아아 합니 1 다 노 하 상 발생 가 느 상 를 피리 위해 최소 1-2 주 에 정제 점 자 적 으로 성 기 능 이 상 이 각각 0.15%12/1,368 명 , 22), 그 외 어지러움, ' 성 옥 감소, 제 중 증 가 가 각각 
섭 등 애 아 립 니 6 _ 나 0.07%(1/1.368 명 , 1 건 로 보 고 되었습니다. 
aE os 이어온 사아 eS 이심 ㅣ 보곤 발 가 별 로 분한 다가 습니다 
정 신 질환 치 료 를 위한 \1^0 저 해제 투 약 을 중 단 하고 동 제제 치 료 를 시작할 경우 적어도 14 일 이상 가 이 서 워 겨 : 구여, 번 비 구 강 건조증 보들 구토 스 뢰 블랑 장염 설사 
간 격 을 두어야 합니다. 반대로, 정 신 질환 치 료 를 위해 \140 저 해제 투 여 를 시 삭 하리면 동 시지 투약 이 고우 아이고 시 피 기 도통 어 시 키 온 감 각 이상 마비 주 체 의 르 전에 편두통 
증도 a eR uo ! (3 정 신 신경계 : 졸 림 불면증. 공격적 반응, 성욕 감소, 식 욕 부진 환각 
6) 리 네 졸 리 드 또는 메 칠 런 블 루 와 같은 다른 1^0 저 하제 oo OE AA SBS 7 2 이 
리 네 졸 리 드 또는 정 백 주 사용 메 칠 런 블루 제 제 를 투 여 받는 환 자 는 세로토닌 증후군 위험성 증가 때문 호정: 기암 판서 혼란 
에 동 제제 투 여 를 시 작 해 서는 안됩니다. 입 원 을 포함한, 다른 중 재 적 시 술 들, 더 긴급한 정 신 질 환 적 분 오싱: 가스 토 조건 
상태 치 료 를 필 요 로 하는 환 자 의 경 우 는 투 여 를 고려해야 합니다. 000 다시 위자드 
이미 동 제 세 를 투 여 받는 환 자 에게 리 네 졸 리 드 또는 정 맥 주 사 용 메 칠 렌 블루 제 제 를 긴급히 투 여 할 Ao 
필 요 가 있을 수 있으며, 리 네 졸 리 드나 정 맥 주 사 용 메 칠 렌 블루 저 세이 대한 이 을 득 정환 (9 심 혈 관 계 : 두 근 거림 고혈압 
조 ; 느 저 매 즈 치 레 브 . x 즈 호. 험 성 을 004 710, 이 
이 오로 도 르르 아 로 오로 아라 아드 이 지 피 마로 이지은 6 국 나 에서 시판 후 사 용 성 적 조 사와 별도로 보 고 된 이 상 반 응 이 80 명 의 환 저서 88 건 이 있었으며 
회 한 다고 판 단 되는 경우 동 제 제 를 즉시 중 단 하고 리 네 졸 리 드 또는 정 맥 주 사 용 메 칠 렌 블루 제 제 를 르이 드 토 1/ 거 움 9 건 . 졸음 8 건 , 위 장 장애 6 건 . 속 쓰 림 5 건 , 진정 4 건 . 구 갈 성 욕 감 
어허 스 스 회 느 조 기 ㄷ 또는 저 매 즈 /|[ 요 치 레 블 르 르 트 여 히 지 2 주 또는 마 1 역 15 건 , To 14 건 , 어지러움 9 건 , 글 8 건 위 장 장 늬 쿠모 Vl, 느 으 그니 2, 여미 
투 여 할 수 있습니다. 환 자 는 리 네 졸 리 드 또는 정 맥 주 사 용 메 칠 렌 블루 제 제 를 투 여 한 주 또 각각 3 건 구 강 건조 소 화 불량 발한 빈 뇨 , 성 기 능 이상 진전 체 중 증가 각각 2 건 및 복 

(만 트여 호 가 주 느 전 니 증 호구 증 상 을 링 해야 합니다. 리 네 졸 소 , 식 욕 감소 각각 3 건 , 구 강 건조, 소 화 불량, 발한, 빈 뇨 , 성 기 능 이상, 진전, 체 중 증가 각각 2 건 및 복 
지 막 투여 후 24 시 간 중 먼저 오는 시 점 에서 세로토닌 증후군 증 상 을 모 니 터 링 해야 합니다. 리 네 졸 Seo Soa a SS SE Oc ss 
리드 또는 정 맥 주 사 용 머 철 렌 블루 제제 마지막 투 여 로부터 24 시 간 후 동 제제 치 료 를 다시 시작할. 농 렴 해강 불안, 불면증, 환시 각각 1 었 습 니다. 이 중 두통, 빈 뇨 는 
수 있습니다. 긍 이었습니다. 

ㅜ m 브 래 
비 정 맥 투 여 ( 경 구 정제 또는 국 소 주 새 로 메 칠 런 블루 제제 투여 또는 동 제 제 를 1/9 이하 정 맥 주 5, 일반적 주의 | | 0 
사 한 경 우 에 대한 위 험 성 은 명 확 하지 않습니다, 그럼에도 불 구 하고 임 상 의 는 이러한 사 용 에 다한 세 다 음 의 주 의 사 항 은 모든 SSRls(Selective Serotonin Re-uptake 1071601016: 선택적 세로토닌 지 
로 토 닌 증 후 군 의 응 급 증상 가 능 성 을 인 지 해야 합니다. 흡수 억제제) 항 우 울 제 에 적 용 됩니다. 
1) 역 행 성 불안 
힘 황 장 애 혼 힘 } 초 기 에 불안 증 상 의 증 가 가 경 험 될 수 있습니다. 0 
사 용 상 의 주 의 사항 공 황 장애 환자 중 일 부 에서 항우울제 투여 시작 초 기 에 불안 증 상 의 증 가 가 경 험 될 수 있습니다. 이 

a 러한 역 행 성 반 응 은 일 반 적 으로 치료 시작 후 처음 2 주 이내에 사 라 집니다. 불안 발생 가 능 성 을 줄 

아오이 이 항 므 메 이기 위해 더 낮은 최초 투 여 용 량 으로 치 료 를 시 작 하 는 것이 권 장 됩니다. 
향 및 

주 요 우울증 른 정 신 과 적 질 환 을 가진 소아, 청소년 및 젊은 성 인 (18~24 세 ) 에 대한 단 기 간 의 간 일 릴 삭 _ 에 _ _ 
오오 오오오 로 고아 이 | 간 질 발 적이 처 음 으로 나타난 환자 또는 발작 횟 수 가 증가한 경 위 기 존 에 간 질 로 진 단 된 환 자 이서) 
연 구 에서 항 우 울 제 가 위 약 에 비해 자살 충 동 과 행 동 (자살 성 향 ) 의 위 험 도 를 증 가 시킨다는 보 고 가 있 간 처 음 으로 나타난 환 a ae uu 

아 총 는 항우울제 투 여 를 고 려 중 인 의 사 는 임 상 적 는 이 약 의 투 여 를 중 단 해야 합니다. 9 민 8 는 불 안 정 형 간질 환 자 에는 투 여 를 피하고 조절 가능한 
습니다. 소아 청소년 또는 젊은 성 인 에게 이 약 이나 다른 항우울제 투 여 를 고 려 종인 의 사 는 임 상 적는 이 악의 투 며 릉 중 딘 하 마 합니다 99436 든 콜 만 정형 
인 필 요 성 이 위 함 성 보다 높 은 시 항상 신 중 하게 고 려 하만 합니다 단 기 간 의 연 구 어서 25 세 이상의 | 간질 하의 경 우 에는 투여 후 면 밀 하게 관 철 해아 힙니다. 

늘 하였을 항우 히 험 도 를 증 : 차 ~ " ea 
라라라 나 우 아 비 바이아 하 이 를 저 가 자살 아아아 으으으 증가 시시 아 았 고 65 베 아산 29R6 는 조 즘 경 조 증 의 경 험 이 있는 환 자 어 거 는 주 의 하여 사 용 하야 합니다. 조 증 상 태 로 활 성 화 된 

는 힘 인 퀴 엄 수 = ㅇ 니 는 ㅎ 깊 파기 p+ (2 대 ; 빼 

질환 자 체 가 자살 위험 증 가 와 관 련 이 있습니다, 항 우 울 제 로 치 료 를 시작한 모든 연 령 의 환 자 는 적 환 자 의 경 우 에는 6808 의 투 여 를 중 단 해야 합니다. ! . _ 

! 환 자 체 가 자살 위험 증 가 와 관 련 이 있습니다. 항 우 울 제 로 치 료 를 시작한 모든 연 령 의 환 자 는 적 어 비거 건 
절 히 되어야 하며 질 환 의 악 호 향 또는 공격성, 분노 등 다른 비정상적인 대조 임 상 시 험 에서 증 명 되 지 는 않았으나 양 극 성 장 애 를 가진 환 자 에서 우울증 삽화 기 간 에 항 우 울 × 
절 히 모니터링 되어야 하며 질 환 의 악화, 자살 성향 또는 적개심, 공격성, 분노 등 다른 비정상적인 조 임 상 시 험 에서 증 명 되 지 는 않았으나 양 극 성 장 을 
행 동 의 변 화 가 있는지 주의 깊게 관 찰 되어야 합니다, 환 자 의 가 족 이나 보호자 또한 환 자 를 주의 길 | 를 사용 시 조 증 또는 조울증 삽 화 를 촉 진 할 가 능 성 이 있습니다. 따라서 항 우 움 제 투여 전 자살 양 
행 중의 번외 = 위 븐 은 . 완 사의 가족 조안 완 사들 주의 교 느 로고스 © “BRS a 
게 관 찰 하고 필요한 경우 의 사 와 연 락 하도록 지 도 합니다. 이 약 은 소아 및 청 소 년 에 서 의 사 용 은 승 극성 장애 또는 우 울 증 의 가 족 혁 을 포함한 자세한 정 신 과 적 병 력 에 대해 확 인 하여 양 극 성 정 아 의 7 
인 되지 않았습니다 능 성 이 있는지 선 별 하여야 합 니 더 
주 : 4) 당뇨병 : : : 

2. 다음 환 자 에는 투 여 하지 마십시오. 당뇨병 환 자 에게 6906 를 투 여 하는 경우 혈당 조 절 을 변경할 수 있습니다. 인 숄 린 및 경 구 용 혈 당 강 
1) 이 약 의 주 성 분 인 에 스 시 탈 로 프 람 , 라 세 미 체인 시 탈 로 프 람 또는 이 약 의 다른 성 분 에 과 민 성 이 있 히 체 의 용 량 을 조 정 해야 할 필 요 가 있을 수 있습니다 
는 환자 5) 자살 ： _ ~ 
기 \^0 저 해 제 를 투 여 하고 있는 환자 : 리 (| 주 요 우 옴 증 을 가진 환 자 성인 소 아 는 항 우 움 제 를 복 용 중 이 더라도 질 환 의 뚜 멋 한 호 전 이 있을때 
정 신 질환 치 료 를 위해 이 약과 40 저 해 저 를 병 용 투 여 하거나 이 약 투여 중단 후 14 일 이내에 40 까지 우 울 증 상의 악화, 자살 충 동 과 행 동 ( 자 살 성향), 비정상적인 행동 변 화 의 발 현 을 경험할 수 있습 
저 해 서를 투 여 하는 것은 세로토닌 증후군 위 험 성 을 증 가 시키기 때문에 금 기 입니다. 정 신 질환 치 료 를 니다. ： ： 0 
위해 /&0 저 해제 투여 중단 후 14 일 이내에 이 약 을 투 여 하는 것 또한 금 기 입니다. ( 용 법 * 용 량 항 (2) 자 살 은 우울증 및 어떤 다른 정 신 과 적 질 환 의 알려진 위 험 요 소 이며, 이러한 질 환 들은 그 자 체 7 
및 4. 일 반 적 주의 항 참조) ： 자 살 의 가장 강력한 예 측 인 자 입니다. 그러나, 항 우 올 제가 치료 초기 단계 동안 어떠한 환 자 들 에 있어 
리 네 졸 리 드 또는 정 맥 주 사 용 메 칠 렌 블루 제 제 와 같은 \A0 저 해 제 를 투 여 받는 환 자 에게 이 약 투 서는 우 울 증 상의 악화 및 자 살 성 향 의 발 현 을 유 도 할 수도 있다는 우 려 가 장기간 지 속 되어 왔습니다. 
를 시 작 하 는 것 또한 세로토닌 증후군 위험성 증가 때문에 금 기 입 니 다 .( 용 럽 용 량 항 및 4. 일 받 적 주 합 우 울 제 (598 및 기 타 ) 의 위약 대조, 단기간 임 상 시 험 의 통합 분 석 은 이러한 악 물 들 이 주요 우울증 
의 항 참 죄 및 다른 정 신 과 적 질 환 을 가진 소아, 청소년 및 젊은 성 인 (18-24 세 에서 자살 생각 및 행 동 (자살 성 
9) 피 모 자 이 드 를 투 여 하고 있는 환자 _ 향 ) 의 위 험 도 를 증 가 시킨다는 것을 나 타 내 었 습 니다. 단 기 간 의 연 구 에서는 25 세 이상의 성 인 에서 위 
4] 선천성 07 연장 증후군 또는 | 간격 연 장 이 있는 것으로 알려진 환자 약과 비 교 하였을 때 항 우 올 제가 자살 성향 위험 증 가 를 나타내지 않았습니다. 65 세 이상의 성 인 에서 
51 07 간격 연 장 을 유 발 하는 약 쿨 을 목 용 중인 환지 는 위 악 이 비래 향 우 유어 이란 위험 감 소 하 였 습 니다 00000 00000 
회 가 힘 } 박 장애 또는 다른 정 신 과 적 질 환 을 가진 소아 및 청 소 년 을 대 상 으로 한 위약 대조 
3, 다음 환 자 에는 신중히 투 여 할것 ： (3) 주 요 우울증 김 박 장애 또는 다른 점 신 과 적 질 환 을 가진 소아 및 청 소 년 을 
1) 페 쇄 우 각 녹내장 환자 또는 녹내장 병 력 이 있는 환자: 이 약 을 포함한 선택적 세로토닌 자 흡 수 저해제 임 상 시 험 의 통합 분 석 은 4,400 명 이상 환 자 에 서 의 9 개 항 우 울 제 에 관한 총 24 건 의 단기간 임 상 시 
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험 을 포 함 하였습니다. 주 요 우울증 및 다른 정 신 과 적 질 환 을 가진 성 인 을 대 상 으로 한 위약 대조 임상 ㄷ YP206 에 의해 다시 대 사 되는 것으로 보입니다. 
시험 통 합 분 석 은 77,000 명 이상 환 자 에 서 의 11 개 항 우 울 제 에 관한 총 295 건 의 단 기 간 (중앙값: 27 이 약과 오 메 프 라 졸 (Y2219 저 해 제 ) 의 병 용 투 여 에 의해 이 약 의 혈중 농 도 가 중 등 도 ( 약 50%) 증 
월 의 지속 기간) 임 상 시 험 을 포 함 하였습니다. 약 물 간에 자 살 성 향 의 위 험 도 에 있어서는 상당한 차 이 가 가 하 였고, 이 약과 시 메 티 딘 ( 중 등 도 의 전반적인 효소 억 제 제 ) 의 병 용 투 여 에 의해 이 약 의 혈중 농도 
브 드 모 으 하즈 총 스 로 즈 드 즈 7 ㄱ =! 스 야 으 요트 즈 이키 겨 요 , 전 피 
있었으나, 연 구 된 대 부 분 의 모든 약 물 에서 젊은 성 인 에 서 의 자 살 성향 증가 경 향 이 있었습니다. 다른 가 중 등 도 ( 약 70%) 증 가 하였습니다, 시 메 티 딘 과 이 약 을 뱅 용 투 여 시 주 의 해야 하며, 용량 조 절 이 필 
적 응 증 들 간 에 자 살 성 향 의 절대적 위 험 도 에 있어서 차 이 가 있었으며, 주 요 우 울 증 에서 가장 발 생 수가 요 할 수 있습니다. 
높 았 습니다. 그러나, 위 험 도 의 차 이 (항우울제 8 위 약 ) 는 연령층 내 에 서 , 그리고 적응증 간에 상대적 02019 저 해 제 ( 예 플 루 옥 세틴, 플 루 복 사 민 , 란 소 프 라 졸 , 티 클 로 피 딘 ) 또는 시 메 티 딘 을 병용 투여 
으로 안 정 하였습니다. 이러한 위 험 도 의 차 이 ( 치 료 받은 환자 1,000 명 당 자 살 성향 발 생 수 에 있어서 하는 경우, 이 약 의 최 고 용량 투 여 시 주 의 해야 하며, 임 상 적 판 단 에 근 거 하여 이 약 의 용 량 을 감 량 할 
항 우 울 제 - 위 약 간 의 차 이 ) 를 아래 표 1. 에 나 타 내 었 습 니다. oo ee eof fase ORES 
휴 2) 이 약 이 다른 약 물 의 약 물 동 태 학 에 미치는 영 홍 
글 oe Si RG AS A So SSSI 루 이 약 은 vP206 의 저 해 제 입니다, 이 약과 0206 료 소 에 의해 주로 대 사 되는 약 물 을 병용 투여 
연령대 치 료 받은 환자 1,000 명 당 자 살 성향 발 생 수 에 있어서 항 우 울 제 - 위 약 간 의 차이 하는 경우 주 의 해야 합니다, 특히 플 레 카 이 니 드 12cainid6), 프 로 파 페 논 (0981606), 메 토 프 로 롤 
항우울제 관련 증가 (1met0p70101)( 심 부 전 에 사 용 시 ) 과 같은 치료 지 수 (7herap6U16 1n96%) 가 좁은 약물 또는 데 시 프리 
18 14 예 많음 [H(desipramine), 클 로 미 프 라 민 (00010[807106) 및 노 르 트 립 틸 린 (10/0[/176) 과 같은 항 우 울 쩌 
마 으 스 : = ~\nornaazIne) 곳 일 글 나 걸은 잉 승 신 3 ㅎ ㅋㅋ ㅎ ㅜ 
1824 5 예 많음 와 리 스 페 리 돈 , 치 오 리 다 진 (1000 ) 및 할 로 페 리 돌 과 같은 항 정 신 병 약 로 62060 
관련 감 의해 대 사 되는 중 추 신경계 작용 약 물 의 경우 이 약과 병 용 투 여 시 주 의 합니다. 용량 조 정 이 필요할 수 
항우울제 관련 감소 이스) 
잉 구 졸 세 끈 던 6 있습니다. 
25-64 예 적음 ㄷ YP206 의 기 질 인 데 시 프 라 민 (06510『800106) 또는 메 토 프 로 롤 609『0101) 과 병 용 투 여 하는 경우, 
>65 6 에 적음 이 두 약 물 의 혈중 농 도 가 2 바 로 증 가 하였습니다. : 
그 - - 생 체 외 (1 110] 시 험 에서 이 약 은 Y92C19 에 대해 약한 저 해 작 용 을 유발할 수 있는 것으로 나티 
(4) 어떠한 소아 임 상 시 험 에서도 자 살 은 발 생 하지 않았습니다. 성 인 에 서 의 임 상 시 험 에서는 자 살 이 발 났 으 므로 0YP219 에 의해 대 사 되는 약 물 과 병 용 투 여 하는 경우 주 의 합니다 
생 하였으나, 그 수 는 자 살 에 대한 약 물 의 영 향 에 대해 어떤 결 론 을 내릴 만큼 충 분 하지 않았습니다. 7. 임부 및 수 유 부 에 대한 투여 
자 살 성 향 의 위 험 이 약 물 의 장 기 간 ( 즉 , 여 러 달 이상) 사 용 에까지 확 장 될 수 있는 지에 대해서는 알려 1) 임부 
져 있지 않습니다. 그러나, 우 울 증 을 가진 성 인 을 대 상 으로 한 위약 대 조 의 지속적인 임 상 시 험 으 로 부 | 약 을 임 부 에게 사용한 임 상 자 료 는 없습니다. 
터 항 우 울 제 의 사 용 이 우 울 증 의 재 발 을 지 연 시 킬 수 있다는 충분한 근 거 가 있습니다. j 랫 트 를 대 상 으로 한 생 식 독 성 시 험 에서 배 * 태 자 독성 (태아 체중 감소 및 경미한 골 화 지 연 ) 이 나티 
(5) 성 인 이나 수개월 이상의 장기 투여 환 자 에서도 자 살 성 향 의 증 가 가 있는지 알 수 없으나, 항 우 울 났 으 나 기형 발생 증 가 는 관 찰 되지 않았습니다. 사 람 에 대한 위 험 성 은 알려져 있지 않습니다. 따라서 
제 를 사용 중인 환 자 는 투여 초기 수개월 동안 또는 용량 변경 (증량 혹은 감 량 ) 을 할 때 자살 성향 임 부 의 경우 이 약 이 명백히 필 요 하며 치 료 상의 유 익 성 이 위 험 성 을 상 회 한다고 판 단 되는 경 우 에만 
자해, 적개심 등 의 발현 및 / 또 는 악 화 를 주 의 깊게 모니터링 하여야 합니다. 때 투 여 합니다 
(© 항우울제 사용 환지 oA 불안 조소, 공 황 장애, 불면, 흥분 적대감, 공격성, 중 동 성 , 정자 ㅎㅎ, 임신 3 기 에 6918 의 투 여 는 신 생 아 의 정 신 행 동 장 애 를 포 함 해서 신 생 아 에게 영 향 을 미칠 수 있 습 니 
경 조 증 , 조 증 이 나타날 수 있는데, 이러한 증 상 과 연 관 성 은 확 실 하지 않으나 자 살 성향 발 현 의 전 구 증 다. 임 신 후기, 특히 임신 3 기 까지 이 약 을 투 여 한 임 부 의 신 생 아 는 관 찰 이 필 요 합니다. 만약 이 약 을 
상일 수 있으므로 주 의 합니다. 그리고 가족 및 보 호 자 에게 이러한 증 상 이나 자 살 성향, 임 상 적 악 화 에 출 산 까지 또는 출산 바로 전까지 투 여 한 경우, 신 생 아 에서 금단 효 과 가 나타날 수 있습니다. 
대해 매일 모 니 터 링 하여 증상 발 현 시 즉시 의 사 에게 알 리 도록 지 도 합니다. 임 신 후 기 까지 851/5N 미 를 투 여 한 임 부 의 신 생 아 에서 다 음 과 같은 증 상 이 나타날 수 있습니다: 호 
(7) 우 울 증 상의 계 속 적 인 악화, 자 살 성 향 의 발현 또는 자 살 성 향 의 전 구 증 상 일 가 능 성 이 있는 증 상 (중 흡 끈 란 , 청 색 증 , 무 호흡, 발작, 체온 불안정, 수 유 끈 란 , 구토, 저 혈 당 증 , 근 육 긴 장 항진, 근 육 긴 장 저 & 
증 이나 갑 작 스 러운 증상, 원 래 의 환 자 에게 나타난 것이 아닌 증 상 ) 이 나타나면 이 약 의 투 여 중 단 을 과 다 반사, 진전, 초조, 과민성, 기면증, 지속적인 울음, 졸 림 , 수 면 곤란, 이러한 증 상 은 세 로 토 닌 성 작 
고려해야 합니다. _ 2 ~ ' ： 용 또는 금단 증 후 군 에 의한 것일 수 있습니다. 대 부 분 의 경우 이는 출산 직후 또는 24 시 간 내에 니 
(8) 다른 정 신 질 환 을 가진 환 자 를 치료할 때에도 주요 우울증 환 자 를 치료할 때 와 동일한 예 방 조 치 를 타 납니다. 
취해야 합니다. ee aes 역 학 조 사 에서 임신 중에, 특히 임신 후 기 에 임 산 부 에게 s8 미 의 투 여 는 신 생 아 폐 동 맥 고 혈 압 존 속 증 
(9) 자살 관련 사 건 의 기 왕 력 이 있거나 투여 개시 전에 자살 관 념 이 유 의 하게 나 타 났 던 환 자 들은 자. (8PH\) 의 위 험 성 을 증 가 시키는 것으로 나 타 났 습니다. 관 찰 된 위 험 성 은 임부 1000 명 당 약 5 건 0 
살 충동 또는 자살 시 도 의 위 험 성 이 더 크 므 로 투 여 기간 동안 주의 깊게 모니터링 하여야 합니다. 었 습 니다. 일 반 적 으로 신 생 아 폐 동 맥 고 혈 압 존 속 증 은 임부 1,000 명 당 1~2 건 의 비 율 로 발 생 합 니 디 
8) 정 죄 불 능 증 / 정 신 문 동 불안 이 ‥ 2) 수유부 
$SRIS/SNRlS 의 | 투 여 는 불 쾌 감 과 불 안 감 을 동 반 하고 가만히 앉 거 나 서 있 을 수 없어 가끔씩 움직여 이 약 은 모 유 로의 이 행 이 예 상 됩니다. 따라서 수 유 부 에게는 이 약 을 투 여 하지 않거나 이 약 을 투 여 히 
야 하는 증 상 을 특 징 으로 하는 정 좌 불 능 증 의 발 현 과 연 관 이 있으며, 이는 투여 첫 수주 이내에 나타 는 경 우 에는 수 유 를 중 단 해야 합니다. 
납니다. 이러한 증 상 이 나타나는 환 자 에게 용 량 을 늘리는 것은 해 로 울 수 있습니다. 3) 수 태 능 
7) 저 나 트 륨 혈증 ： . ： 동물 시 험 에서 시 탈 로 프 람 이 정 자 의 질 에 영 향 을 미칠 수 있는 것으로 나 타 났 습니다. 일부 68106 외 
능 그 보브 수동 | 흐 휘 조르 기를 
$$R18 의 사용시 대개 항 이 뇨 호르몬 분비 이상 증후군 (591A0H) 으 로 인한 저 나 트 륨 혈 증 이 드물게 보 연관된 사람 대상 사례 보 고 에서 정 자 의 질 에 대한 영 향 은 가 역 적인 것으로 나 타 났 습니다, 사 람 의 7 
a = = 토 노 르 서랍 네용 © 른 님 거여 시 으 닥 단 솔 쓰 턴 너너. 시언 
고 되었으며, 일 반 적 으로 약물 투여 중 단 으로 회 복 되었습니다. 노인, 간경변증 환자 또는 저 나 트 륨 혈 임 능 력 에 미치는 영 향 은 아직 관 찰 되지 않았습니다. 
나이 이 이그 A Re can 0 ： wo 
2 ke . . 소아 및 청 소 년 에 대한 안전성 및 유 효 성 이 확 립 되지 않 았 으 므로 이 약 을 투 여 하지 않는 것이 바람 
596 에 의해 반 상 출혈 자 반 병과 같은 피부 출혈 이 상 이 보 고 되었습니다 득 히 경 구 용 항 응 고 제나 심하다 영 랑 잘자 이 이 으으 거미 바 
혈소판 기 능 에 영 향 을 미치는 것으로 알려진 약물 ( 예 비 정 형 적 항 정 신 병 약물, 페 노 티 아 진 계 , 대부분 9. 고 령 자 에 대한 투여 (> 654) 
의 삼 환 계 항우울제, 아 세 트 살리실산, 비 스 테 로 이 드 계 소 염 제 (46128), 티 클 로 피 딘 , 디 피 리 다 몰 ) 을 2 나으 (ae 고 = 그이 3 
투여 중인 환 자 나 출혈 경 향 이 알려준 환 자 에게 SS 미 를 투 여 하는 경우 주 의 해야 합니다 고 조 기 용 량 은 권 장 량 의 절 만으로 김 량 하 는 것이 좋으며 더 낮은 최대 용 량 을 고려해야 합니다. 
9) 전기 경련 요법 (Electroconvulsive Therapy) 10. 문전 및 기계 조 작 등 에 대한 영향 로 , > 
89005 와 전기 경련 요 법 의 병행 치 료 에 대한 사용 경 험 이 제 한 적 이기 때문에 주 의 해야 합니다. 이 약 은 지 적 능력 또는 정 신 운 동 수 행 에 영 향 을 미치지 않는 것으로 나 타 났 으나 어떤 정 신 활성 약물 
심장 관상 의 경우 판단 또는 기 능 을 손 상 시킬 수도 있습니다, 환 자 는 이 약 이 운전 및 기계 조 작 능 에 미칠 수 
은 는 환 자 의 경우 주 의 하도록 합 니 디 있는 잠 재 적 인 위 험 성 에 대하여 주 의 하도록 합니다. 
가 11. 과 량 투 여 시 의 처치 
동 제 제 를 포함한 세 로 토 닌 - 노 르 에 피 네 프 린 재 흡 수 억 제 제 (5N 미 8) 및 세 로 토 닌 선 택 적 재 흡 수 억제제 1) 독성 
(58 미 ) 를 단 독 으로 투 여 했을 뿐만 아니라 특히 다른 세로토닌 작 동 성 약 몰 들 { 트 립 탄 계 열 약물, 삼환 이 약 의 과량 투 여 에 대한 임 상 자 료 는 제 한 적 이며 다른 약 물 과 과량 병 용 된 경 우 가 많 았 습니다. 대 
계 항우울제, 펜 타 닐 , 리 틈 , 트 라 마 돌 , 트립토판, 부 스 피론, 세 인 트 존 스 워 트 (8. 40708 \400) 포함) 부 분 의 경우 경 도 의 증 상 이 나 타 나 거나 증 상 이 없는 것으로 보 고 되었습니다. 이 약 단 독 으로 과량 
및 세 로 토 닌 대 사 를 저 해 하는 악 물 들 (특히 둘 다 정 신 질환 치 료 를 위한 /&0 저 해제 및 리 네 졸 리 드 및 복 용 한 치명적인 경 우 는 드물게 보 고 되었습니다. 대 부 분 의 경 우 는 병 용 약 물 의 과 량 투 여 를 수 반 하였 
정 맥 주 사용 메 칠 렌 블루 제 제 와 같은 다른 제 제 ) 을 병 용 투 여 했을 때 잠 재 적 으로 생 명 을 위 협 하는 세 습니다. 이 약 단 독 으로 400-800770 의 용 량 을 과량 복 용 시 어떠한 심한 증 상 이 나 타 나 지 는 않았 
로 토 닌 증후군 발 전 이 보 고 되었습니다. ： l 습니다 
세로토닌 증후군 증 상 은 정 신 상 태 변 화 (에, 초조, 환각, 섬 망 , 혼수), 자 율 신 경 불 안 증 ( 예 , 빈맥, 불안정 2) 증상 
한 혈압, 어지럽 발한, 홍조, 고열), 신 경 근 증 상 ( 예 , 떨림, 경축 간 대성 근 경 련 , 반 사 항진 조 화 운동장 이 약 의 과량 투 여 시 에 나타나는 증 상 은 주로 중 추 신 경 계 (어지러움, 떨림, 초 조 부터 드 물 게 는 세 로 토 
애 ), 발작 및 / 또 는 위 장 관 계 증 상 ( 예 , 구역, 구토, 설 사 ) 를 포 함 할 수 있습니다. 환 자 들은 세 로 토 닌 증 닌 증후군, 경련, 혼 수 까지 나타남), 위 장 관 계 ( 구 역 / 구 토 ), 심 혈 관 계 (저혈압, 빈맥, 07 간격 연장, 부 
후 군 의 응 급 상 황 에 대하여 모 니 터 링 받아야 합니다. 정맥) 및 전 해 질 / 체 액 평 형 상 태 ( 저 칼 륨 혈증, 저 나 트 륨 혈 증 ) 와 관련된 증 상 들을 포 함 합니다. 
정 신 질환 치 료 를 위해 동 제 제 와 ^50 저 해 제 를 병 용 투 여 하는 것은 금 기 입니다. 또한 리 네 졸 리 드 또 3) 처치 _ 
는 정 맥 주 사 용 메 칠 렌 블루 제 제 와 같은 \A0 저 해 제 를 투 여 받는 환 자 들 에게 동 제제 투 여 를 시작해 이 약 의 특별한 해 독 제 는 없습니다. 기 도 를 확 보 하고 적절한 산소 공 급 과 호 흡 을 유 지 시 킨 니 다. 위세 
서는 안됩니다. 투 여 경 로 정 보 가 제공된 메 칠 렌 블루 제 제 의 모든 시 판 후 보 고 는 용 량 범 위 가 척과 약 용 탄 의 사 용 이 효 과 적 일 수 있습니다. 이 약 을 경 구 로 섭 취 한 경우 가능한 신 속 하게 위 세 척 을 
109/19^~78009/|<9 인 정 맥 투 여 를 포 함 합니다. 보고 중에 메 칠 렌 블루 제 제 를 다른 투 여 경 로 (정제 또 실 시 해 야 합니다. 일반적인 대 증 적 보조 요 법 과 함께 심장 및 활력 징 후 를 모 니 터 링 합니다. 
는 국소 주 사 와 같은) 또는 저 용 량 으로 투 여 된 경 우 는 포 함 하고 있지 않습니다. 동 제 제 를 투 여 받는 울 혈 성 심 부 전 / 부 정 서 맥 환자, 07 간 격 을 연 장 하는 약 물 을 병 용 투여 중인 환자 또는 대 사 가 변경된 
환 자 가 리 네 졸 리 드 또는 정 맥 주 사 용 메 칠 렌 블루 제 제 와 같은 \A0 저 해제 치료 시 작 이 필요한 상황 환 자 ( 예 ; 간 장 애 환 자 ) 에 서 과량 투 여 한 경 우 에는 606 모 니 터 링 이 권 장 됩니다. 
일 수 있습니다. 동 제 제 는 \{&0 저 해제 투여 시작 전에 중 단 해야 합니다. ( 용 법 용 량 항 및 2. 다음 12, 보관 및 취 급 상의 주 의 사항 
환 자 에는 투 여 하지 말것 항 잠 죄 ㆍ ㆍ 1) 어 린 이 의 손 이 돌지 않는 곳에 보 관 하십시오. 
예 를 들어 트 림 탄 계열 악 물들, 삼 환 계 항우울제, 펜 타 님, 리 틈 , 트 라 마 돌 부 스 피론, 트립토판 및 세 2) 다른 용 기 에 바꾸어 넣는 것은 사 고 원 인 이 되거나 품 질 유지 면 에 서 바 람 직 하지 않으므로 이를 주 
인 트 존 스 워 트 (9. 4008 \01) 와 같은 다른 세로토닌 작 동 성 약 물 들 과 동 제 제 를 병 용 투 여 하는 것 의 하 십시오 
이 임 상 적 으 로 유 익 성 이 있다면 환 자 들은, 특히 치 료 개시 중 및 용 량 을 증 가 할 때, 잠 재 적 으로 증가 13. 기타 
된 니 즈 흐 의 헌 성 히 이시기 힌 별 = " 러 = 
된 세로토닌 증후군 위 험 성 에 다하여 인 식 해야 합니다 00000 1] CYP2C19 대사 저하 환자 (CYP2C19 poor metabolizers) : (0422019 에 대하여 대사 저 하 자로 
돋 및 니 자 도 서야 벼 요 트 여 해 으 금 AH 박 새 증시 트 
동 제제 및 세 로 토 닌 작 동 성 약 물 들 을 병 용 투 여 했을 때 위에서 언 급 한 이 상 반 응 이 발 생 한 다면 즉시 투 악 견진 환지 1z61) 의 경우 초 회 량 으로 1 일 50 을 처음 2 주 간 투 여 하는 
를 중 단 하고 보 조 정인 대 증 요 번 을 시 자 해아 한 니 디 알려진 환자 (62019 500 0181800126)) 의 경우 초 회 량 으로 1 일 5000 을 처음 주간 투 여 하는 
임마 기스 소드 es 것이 권 장 됩니다. 환 자 의 반 응 에 따라 1 일 10079 까 지 증 량 할 수 있습니다. 
금단 증상 0 j 간 장 애 환자 : 경미 또는 중 등 도 의 간 장 애 환자 (Child-Pugh Criteria A and 에서 이 약 의 반 
갑 작 스 라운 투 여 중 단 으로 어지러움, 수 면 장애 불안 등과 같은 금 단 증 상 을 경험할 위 현이 있으므로 처 이가와 가 증 0 라 아아 고 아들 노 돌 으 정실 긴 이 르 하아 8 5 800 미 매 서 이 학의 
방 의 사와 상담 없이 환 자 나 보호자 일 방 적 으로 이 약 의 투 여 를 중 단 해서는 안됨 니다. 이 약 의 투여 3) 작 용 기 전 ： i 
를 조 다 하느 겨 으 에 느 소조 소 개 원 걱 겹 저 지 저 ㅇ 랑 감 량 할 7 권 자 된 해 se 이 a i 아오 
른 중 단 8 는 걸 우 에 는 수 주 나 수 릴 에 걸 1 짐 진 저 으로 용 량 을 김 량 할 것이 권장 됩니다. 나서 스 시 탈 로 프 람 은 일 차 결 합 부 위 (00081 / 0100109 sit6) 에 높은 친 화 력 으로 결 합 하여 선 택 적 으로 서 
투여 중단, 특히 갑 작 스 러운 투여 중 단 으로 인한 금 단 증 상 은 빈 번 합니다. 임 상 시 험 에서 이 약 을 투 여 한 로 토 닌 재 흡 수 를 억 제 합니다. 또한 세로토닌 수 송 체 (serotonin + 『161) 의 알 로 스 테 릭 결 합 부우 
보구 이 야 으 트 연하 화 자 이 야 16% 에 시 트 원 조 다시 01 서 바 으 0| 발 새 커 여 스 닌 재 흡 수 를 억 제 합니다. 또한 닌 수 송 체 (66 이 0710 ransporter) 의 알 로 스 테 릭 결 합 부위 
환 자 의 약 25% 그리고 위 약 을 투 여 한 환 자 의 약 15% 에 서 투여 중 단 시 이 상 반 응 이 발 생 하였습니다. | 에도 1000 배 낮은 친 화 력 으로 결 합 합니다. 세로토닌 수 송 체 의 알 로 스 테 릭 조 절 (3- 
HS 개 보 이 이이 일 (31081606 916) 에 도 1000 배 낮은 친 화 력 으로 결 합 합니다. 닌 수 송 체 의 알 로 스 테 릭 조 절 (3 
금단 증 상 의 위 험 성 은 투여 기 간 과 용량 그리고 용량 감 소 의 속 도 를 포함한 몇 가지 요 인 에 의 합니 11611 170041800 끼 은 일 차 결 합 부 위 와 이 약 의 결 합 을 강 화 시켜 더욱 완전한 세로토닌 재 흡수 억 
다. 어지러움 감 각 이상 ( 지 각 이상, 전기 충격 감각 포 함 | 수 면 장애 ( 불 면 증 과 격렬한 꿈 ] 초조 또는 슈 기를 타 벌 니다 
불안, 구역 그 리 고 / 또 는 구토, 떨림, 혼돈, 발한, 두통, 설사, 두 근 거림, 감 정 불안, 과민성, 시 가 장 애 7 스 시 탈 로 프 람 은 5111, 5-412, 0^ 01 및 02 수용체, 61-, 2, / - 아 드 레 날 린 성 수용체, 3 
가장 흔히 보 고 된 이 상 반 응 이었습니다. 대부분 이러한 증 상 은 경증 내지 중 등 증 이지만 일부 환 자 에 스 타 민 41, 무 스 카린 콜 린 성 , 벤조디아제핀 및 마 약 성 수 용 체 를 포함한 많은 수 용 체 에 대해 친 화 력 0 
느 저 신하 스 이 슨 | 스 디 느 11. 7 으 지 드 20, 2 르 이역 러프 다는 긴 와 ㅋ 
이란 한은 기 은이 종단 후 초기 며 칠 이내에 발 생 하지만, 부 주 의 하게 1 회 복 용 을 놓 존 0 a 억 제 는 에 스 시 탈 로 프 람 의 약 리 학 적 및 임 상 적 효 과 를 설 명 하는 유일한 작용 
이 터 근 도 는 이 ~ 트여 1! 죽 r FD 너의 흐 는 에스 의 학 기 과 를 하는 한 
환 자 들 에서 이와 같은 증 상 이 매우 드물게 보 고 되었습니다. 일 반 적 으로 이러한 증 상 은 자기 한정적 [입다 . Ma a oa 
이며 대개 2 주 내에 소 실 되지만 일부 환 자 에서는 연 장 될 수 있습니다 (2-3 개 월 이상. 스 시 탈 로 프 람 은 라 세 미 체 시 탈 로 프 람 의 8- 이 성 질 체 (3-6121110761) 이 며 치료 활 성 을 나타내는 0 
13) 07 간격 연장 성 질 체 (6311067) 입 니다. 약 리 학 적 성질 는 불활성 물질 
능가 더 " 우중 608000076/) 입 니다. 약 리 학 적 연 구 에서 [- 이 성 질 체 『-60810110776/| 는 불활성 물 질 이 아니 
이 약 은 용량 의 존 적 으로 07 간격 연 장 을 유 받 하는 것으로 나 타 났 습니다 시판 후에 주로 여성 저가 8-0| 성 질 체 (8-6800076" 의 궁 극 적 인 약 리 학 적 특 성인 세로토닌 증강 호 과 를 방 해 하는 것으로 
칼 륨 혈증, 기 존 에 07 간격 연 장 이 있거나 심 장 질 환 이 있는 환 자 에서 07 간격 연장 및 다 령 성 심 실 빈 [| 압 나 슴다 
맥 (705306 06 Pointeés) 을 포함한 심 실 성 부 정 맥 이 보 고 되었습니다. 중대한 서 맥 환자 또는 최근 4) 약 물 동 력 학 적 작용 
즈 , 브 회 느 즈 이 히 하 | 더 다 테 려 을 
급성 심 근 경 색 증 이나 비 대 상 성 10000106768160| 심 부 전 이 있었던 환 자 에서는 주 의 해야 합니다. 서 건강한 피 험 자 를 대 상 으로 한 이 중 - 눈 가림, 위 약 - 대 조 606 시 험 에서 기준치 (6866106! 로 부터 016 
칼 륨 혈증 및 저 마 그 네 슴 혈 증 과 같은 전해질 불 균 형 은 악성 부 정 맥 의 위 험 을 증 가 시키므로 이 약 의 (Fridericia-co16Cti0n) 변 화 는 1070/ 일 용 량 에서 4.3ms60, 3070/ 일 용 량 에서 10.7msec 0 
투여 전에 조 절 되어야 합니다. 만약 환 자 가 심 장 질환 관련 치 료 를 받고 있다면 이 약 투여 시작 전어 었 습 니다 7 e ： : 노어 ： 
66 검 토 를 고려해야 합니다. 만약 이 약 을 투 여 하는 동안 심장 부정맥 발생 징 후 가 있으면, 치료 ia 
를 중 단 하고 606 를 실 시 해 야 합니다. 저 장 방법 : 기 밀 용기, 실 온 (1~30'0) 보 관 
상 호 자요 " 가 - 거 _ 
야 모 도 렵 하 저 사 증 자요 사 용 기 한 : 제 조 일 로부터 36 개 월 (제품 포 장 에 있는 사 용 기 한 (560. 0816) 참 조 ) 
(1) 병 용 금기 RSA 사 용 기 한은 00( 일 )-00( 월 )-0000( 년 ) 의 형 식 으로 표 시 됩니다. 
oon 제 
0) A0 저해제 : 용 법 * 용 량 항 , 사 용 상 의 주 의 사 항 중 2. 다음 환 자 에는 투 여 하지 말 것 항 및 4 . 일 포 장 단위 : 렉 사 프 로 “ 정 570, 1079, 209: 28 정 / 상 자 (14 정 /?? × 2), 100 정 / 병 
반 적 주의 항 을 참 조 합 니 디 렉 사 프 로 * 정 15: 28 정 / 상 자 (14 정 /P? × 2) 
(9 피 모 자이드 ' 리 그 소 포 으 므 포 
. 대 wee ※ 사 용 기 한이 지 났 거나 변질, 변 패 , 오 염 되었거나 손상된 의 약 품 은 약 국 개설자 및 의약 
11 일 간 라 세 메인 시 탈 로 프 람 4010/08) 을 투 여 한 환 자 어서 단 회 용량 피 모 자이드 270 를 병 응 투여 < 시 요 기 한이 지 았 거나 번짐, 반파, 오 염 되었거나 손상된 의 악 품은 약 국 개설자 및 의약품 
시 시 험 기 간 동안 일 관 되 지 는 않았지만 피 모 자 이 드 의 40(: 와 C8× 가 증 가 하였습니다. 피 모 자이드 더 베 틴 시 베 : 완 지를 중에 교 환 하여 드 릅니다. 
와 시 탈 로 프 람 의 병 용 투 여 는 016 간 격 을 약 1086 증 가 시 켰 습니다. 저 용 량 의 피 모 자 이 드 에서 나 제품 문의처 : 한 구 룬 드 벡 (주) 고 객 상 담 전회 니 
다난 성 호 작 용 으로 인하여 이 약과 피 모 자 이 드 는 병 용 투 아 해 서는 안됩니다 [ 품 문의처 : 한 국 룬 드 벡 (주) 고 객 상 담 전화 (02)431-6600 
@ 07] 간격 연장 수입 판매자: 하 구 료 드 벤 ( 즈 
07 간 격 을 연 장 하는 다른 약 물 과 이 약 의 병 용 투 여 에 대한 악 물 동 타 라 적 및 약 물 동 력 화적 연근 |. 자: 한 국 룬 드 벡 (주) 
실 시 되지 않았지만, 이 약 의 부 가 적인 작 용 을 배 제 할 수 없습니다. 따라서, 01888 14 및 |[ 의 항 부정 서 묵시 ees 
맥 약 , 항 정 신 병 약 ( 예 ; 페 노 치 아진 유도체, 피 모 자이드, 할 로 페 리 돌 ), 삼 환 계 항우울제, oa RTS 
( 예 ; 스 파 플 록 사신, 목 시 플 록 사신, 에 리 스 로 마 이신 1\, 펜 타 미 딘 , 항 말라리아 치료제 (특히, 할 로 판 트 
린 ), 특정 항 히 스 타 민 제 ( 아 스 테 미 졸 , 미 졸 라 스 틴 ) 와 같이 07 간 격 을 연 장 하는 약 물 과 이 약 을 병용 제 조 자: H. Lundbeck A/S 
투 여 하지 않 습 ! 다. Ottiliavej 9, 2500 Valby, Denmark 
(2) 주 의 해야하는 병 용 투여 ： ： ： : 으으으 
세 로 토 닌 성 약물 : 용 법 “ 용 량 항 , 사 용 상 의 주 의 사 항 중 2. 다음 환 자 에는 투 여 하지 말 것 항 및 4.  = ㅇ 시 최 층 개 정 일자 : 2020. 09. 25 





반 적 주의 항 을 참 조 합니다 ' a2 를 6 룰 글 
그 2 어구 ' = 로 _ ※ 이 첨 부 문서 최 종 개 정 일자 이후 변경된 내 용 은 당사 홈 페 이 지 (0/'\\.1400060<.000/[) 를 
간 질 발작 역 치 (68206 1hr6sh01q) 를 낮추는 약물: 85 미 8 는 발작 역치 pes 243 | 이후 변경된 내 용 은 당사 홈 페 이 지 ( (를 
능 성 이 있는 다른 악 물 ( 항 우 울 제 ( 삼 환 계 , 566), 신 경 이 완 제 ( 페 노 치 아진, 부 티 로 페 ※ 의 야포 부작용 발생 시 한 국 의 약 품 안 전 관 리 원 에 피 해 구 제 를 신청할 

| 오 잔 틴 ((10×anth6n68)), 메 프 로 퀸 , 부 프 로 피온, 트 라 마 돌 ) 과 병 용 투 여 하는 경우 주 의 해야 합 (1644-6223) 
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' 표 피 을 ※ 사 용 기 한이 지난 의 약 품 을 사 용 하지 않도록 합니다 
리듬, 트립토판 : 리 틈 또는 트 립 토 판 과 병용 투 여 하는 경우 66005 의 효 과 가 증 가 되었다는 보고 ※ 첨 부 문 서 를 읽고 보 관 하도록 합니다. 
있으므로 이들 약 물 과 6616 를 병 용 투 여 할 경우 주 의 해야 합니다. 





St. John's Wort ( 성 요 한 


0 
함 유 한 생 악 저 서 를 병용 투 여 하는 경우, 이 상 반 응 의 발 생 이 증 가 할 수 있습니다. 





























므 띠 띠 @ ㅎ 0080 조 그 oS 부 @ 드 다 LOO 








출혈 : 이 약과 경 구 용 항 응 고 제 를 병 용 투여 하는 경우 항 응고 효 과 가 영 향 받을 수 있습니다. 경 
용 항 응 고 제 를 투 여 중인 환 자 의 경우 이 악의 투여 시작 또는 투여 중 단 시 항 응고 효 과 를 주 의 해 
모 니 터 림 해야 합니다. 비 스 테 로 이 드 성 소 염 진통제 (\5 시 05) 와 병용 투 여 하는 경우 출혈 경 향 을 
가 시 킬 수 있습니다 
알코올 : 이 약과 알 코 올 은 어떠한 약 물 동 태 학적 또는 악 물 동 력 학적 상 호 작 용 이 예 상 되 지 는 않 
니다. 그러나 다른 정 신 작 용 성 약 물 들 과 마찬가지로 이 약 은 알 코 올 과 는 병 용 하지 않는 것이 총 
니다 
익 롤 동 타 히 적 사저 

(1) 다른 약 물 이 이 약 의 약 물 동 타 학 에 미치는 영향 

이 약 은 주로 Y2019 에 의해 대 사 됩니다. 60844 및 6\『206 또한 이 악의 대 사 에 관 여 할 수 


있으나 매우 미 약 합니다. 이 약 의 주요 대 사 체인 8-DCT(demethylated escitalopram) 의 일 부 분 은 


